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摘要 : [目的 /意义 ] 医 疗 器 械 产 品 是 临床 科研 成 果 转 化 和 知识 创新 管理 的 产物 。 作 为 科技 产业 竞争 的 主要 赛 
道 之 一 ， 医 疗 科 技 实力 是 衡量 国家 总 体 科研 能 力 和 环境 的 重要 方面 。 知 识 创 新 驱动 产业 发 展 ， 产 品 结构 反 
映 知 识 管 理 的 层次 水 平 ， 而 涉及 前 沿 科 技 的 知识 管理 与 国家 战略 规划 息息相关 。 从 产品 主题 挖 据 与 演化 分 
享 的 角度 ， 透 视 领 域 找 术 知识 管理 现状 ， 对 企业 和 国家 来 说 具有 重要 成 略 意义 。[ 方 法 /过 程 ] 本 研究 采用 了 
一 种 综合 的 技术 主题 识别 和 分 析 方法 . 通过 应 用 机 器 学 习 领 域 的 LDA 算法， 从 医疗 器 械 产 品 数 据 中 识别 
聚 类 潜在 的 技术 主题 ， 进 而 分 析 各 时 期 技术 主题 的 分 布 特征 和 变化 规律 .结合 隐 马 尔 可 夫 模 型 定量 预测 未 
来 的 技术 趋势 。 采 用 这 种 组 合 方法 ， 对 2014-2023 年 创新 医疗 器 械 的 主题 分 布 、 演 化 规律 及 未 来 趋势 进行 
了 深入 的 研究 。 [结果 /结论 ] 采 用 国内 获 批 的 创新 型 医疗 器 械 产 品 数据 识别 和 整理 出 38 个 技术 主题 . 结果 显 
示 ， 基 因 检 测 和 植 人 电 刺 激 器 技术 的 深信 人 开发 .疾病 诊断 、 手 术 导 航 和 生物 补 片 是 未 来 技术 创新 和 产品 竞 
争 的 重点 。 但 从 数量 特征 上 看 ， 我 国 研发 力量 较为 薄弱 ， 创 新 能 力 处 于 弱势 地 位 ， 需 引起 企业 技术 研发 机 
构 和 政府 重视 ， 
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1 引言 /Introduction 


技术 是 产品 质量 和 性 能 的 保证 ， 也 是 产品 创新 的 基础 ,产品 是 技术 创新 的 基础 ， 控 掘 产品 的 技术 支撑 ， 
分 析 技术 主题 分 布 及 演变 的 规律 说， 在 一 定 程 度 上 有 助 于 辅助 技术 机 会 预测 ， 对 于 企业 可 助力 新 技术 预测 ， 
避免 研发 成 本 浪费 ， 缩 短 研 发 周期 说， 争取 竞争 优势 中 。 对 于 国家 可 明确 特定 领域 技术 突破 方向 ， 尽 早 铺 
开 前 期 研究 计划 ， 马 一 方面 有 助 于 发 现 技术 缺口 ， 探 索 新 路 径 ， 保 证 国家 的 战略 利益 ， 

医疗 器 械 作为 医学 技术 和 医学 基础 研究 的 显 化 产品 ， 从 医学 学 科 发 展 上 具有 高 度 的 战略 意义 ， 一 是 医 
疗 器 械 作 为 医学 领域 科技 成 果 转 化 的 重要 输出 产品 其 对 学 科 发 展 具有 带动 性 ， 二 是 从 医学 应 用 上 看 ， 医 疗 
器 械 的 推陈出新 能 够 更 好 地 满足 临床 的 需要 。 从 创新 的 角度 来 看 ， 诸 如 医疗 器 械 此 类 的 一 众 医学 学 科 产 品 
的 创新 需要 驱动 着 整个 医疗 行业 的 产 学 研 合作 ， 成 为 了 医学 技术 创新 的 重要 组 织 形式 外 ， 

国内 创新 医疗 器 械 从 专利 、 产 品 定型 、 原 理 首 创 技术 先进 临床 显著 价值 三 个 方面 去 界定 ， 真 正 的 牵引 
力量 是 显著 的 临床 价值 . 在 充分 理解 现 有 临床 诊疗 现状 如 技术 、 产 品 的 基础 上 能 洞察 到 临床 未 被 满足 的 需 
求 ， 运 用 企业 的 技术 攻关 能 力 ， 在 医疗 器 械 研 开发 体系 的 框架 下 推陈出新 。 与 美国 相 比 ， 国 内 企业 对 于 需 
求 洞察 与 满足 的 能 力 缺 乏 ， 甚 于 技术 能 力 不 足 阻碍 发 展 。 企业 模式 仍 把 器 械 药物 化 ， 诉 诸 基础 科研 以 求解 
决 产品 创新 间 题 基础 科研 的 发 展 是 一 切 创新 的 源 录 和 底层 支撑 ， 然 而 在 医疗 器 械 产 业界 ， 当 前 需 将 临床 
需求 摆 在 牵引 的 位 置 上 进一步 匹配 技术 攻关 。 对 当前 国内 创新 医疗 器 械 技术 主题 状态 及 演进 进行 科学 分 析 
上 共有 观测 价值 ， 本 研究 以 近 十 年 国内 获 批 创新 医疗 器 械 为 例 ， 探 讨 创新 型 医疗 器 械 技术 主题 、 现 状 及 其 演 
化 趋势 

专利 文献 作为 技术 的 主要 记录 文本 之 一 ， 因 其 数据 库 庞大 和 较为 权威 等 特点 使 其 能 在 一 定 程度 上 反应 
技术 属性 ， 常 作为 技术 机 会 分 析 等 技术 研究 的 数据 源 。 通 过 专利 文献 挖 据 技术 主题 是 技术 分 析 的 基础 ， 以 
往 研 究 常用 的 方法 有 SAO 语义 分 析 趾 、 主 题 模 型 外 以 及 主题 聚 类 1 中。 以 时 间 维 度 纵 向 对 技术 主题 进行 趋势 
分 析 是 研究 的 主流 方向 ， 以 往 研究 使 用 了 灰色 预测 中、 技术 生命 周期 中、 集 对 分 析 0%1、 技 术 路 线 图 [2 
时 间 序 列 分 析 0931 等 方法 .然而 借助 工具 的 趋势 分 析 往 往 局 限 在 数据 的 表层 ， 难 以 真正 联系 技术 内 容 ， 研 究 结论 


与 现实 之 间 具 有 较 大 


和 矩阵 进行 建 模 ， 获 取 主 题词 共 
进行 可 视 化 呈现 ， 解 读 技术 趋势 ， 为 医学 学 科 的 技术 研究 和 产业 进步 提供 


2 数学 模型 /Mathematical model 


LDA (Latent Dirichlet Allocation) 主题 模型 由 Blei David M., Ng Andrew Y. 和 Jordan 


于 推测 文档 的 主题 分 布 ， 
其 主体 分 布 后 ， 根 据 主题 分 布 进行 


该 方法 可 


E 的 误解 。 


聚 类 或 分 类 ， 其 通过 限制 主题 


倚 ， 加 之 科学 和 技术 的 进步 本 身 具 有 随机 性 14， 
在 着 对 技术 发 展 过 于 依赖 以 往 研 究 延 续 性 

本 研究 采用 LDA 主题 模型 和 HMM 隐 马 尔 科 夫 过 程 村 
处 理 。 使 用 机 融 分 析 和 标注 同时 调整 模型 参数 对 产品 的 技术 主题 进行 提炼 ， 通 过 隐 马 尔 可 
现 的 概率 分 布 ， 从 而 得 到 医疗 器 械 产品 技术 的 主题 演化 情况 ， 


结合 的 方法 对 我 国 著 批 的 创 


现 有 的 技术 趋势 分 析 和 预测 研究 可 能 存 


新 医疗 器 械 7 
| 夫 过 程 对 re 
通 


将 文本 集 中 每 篇 文档 的 主题 以 概率 分 市 的 形式 给 出 ， 通 过 


狄 利 克 雷 先 验 分 布 如 下 ， SIAC dA BEA EE DP 


本 文 假设 使 用 的 医疗 器 械 产 品 数据 服从 该 分 布 ， 
要 计算 出 该 参数 的 最 优选 择 。Blein0g 于 2012 年 提出 困惑 度 指标 ， 
。 但 这 种 方法 得 到 的 主题 数 可 
, 它 选 择 使 月 
BAR, RTIRA 
这 种 方法 可 以 帮助 我 们 更 好 ] 


4 


pr EIN ES 
克 雷 过 


考虑 到 模型 的 泛 化 能 
惑 度 和 主题 间 的 相似 性 。 


Dir(8ala) = 


力 和 主题 


寸 程 方法 (Hierarchical Dirichlet Processes) 


能 造成 主题 之 间 


RD ak) K 
The T'(Q) k=1 


在 得 到 主题 聚 类 后 ， 
ae 了 一 个 隐 马尔 


可 夫 模 型 得 到 
设 定 随机 过 程 中 生成 的 隐 状 态 序列 为 Q={q qt， 


我 


门 通过 热力 图 
技术 主题 的 


观察 


设 定 状态 转移 概率 分 布 为 A={ai}， 


(3) ) 当 状 态 为 Si 时 ， 观 测 变量 的 概率 分 布 为 : B={bi(V)}={f{QevlqsSi}}， 
| 


观测 到 序列 为 O={01,.. 


008), 


察 各 技术 主题 随时 间 的 变 :化 趋势 ， 为 了 进 
术 现 概率 和 矩 阵 来 进行 深入 的 技术 主题 演化 分 析 [31, 
隐藏 状态 的 随机 转移 序列 集合 为 S={s1,…， 


地 确定 主题 的 数量 


量 以 避免 参数 过 多 和 过 拟 合 的 问题 


明了 Perplexity 方法 来 计算 最 优 的 主题 数量 ， 


FEY SCHR 


STF 2003 年 提出 ， 


品 数据 进行 
共 现 
过 热力 图 对 结果 


用 


十分 析 部 分 文档 


ak 一 1 


取 


超 参 数 


在 此 过 程 中 聚 类 的 主题 个 数 需要 研究 者 自行 设置 ， 因 此 需 
通过 调试 聚 类 主题 数量 
差距 较 小 的 问题 。 


使 得 困惑 度 值 最 小 从 而 
Teh 等 人 提出 了 层次 狄 利 
一 种 非 参 数 模型 通过 自动 训练 得 到 最 优 的 主题 数 [7 


地 理解 和 分 析 文 本 数据 。 
步 得 


从 而 更 好 ] 


ai=P {qtr1=SjlqeSi},1 < i,j <N"*), 


其 中 Qt 为 第 t 种 观测 随机 变 


(4) 系统 初始 状态 的 概率 分 布 为 "={ mil SiN}, EP mi AMARA Si 的 概率 (131. 
使 用 Baum-Welch 算法 19 对 上 述 HMM 模型 进行 参数 估计 ， 得 到 单一 最 优 状 态 序列 03], 


3 数据 处 理 与 主题 演化 分 析 /Data processing and topic evolution analysis 


本 文 使 用 近年 来 创 3 


械 7 


“ 血 流 ”、“ 植 人 式 ” 


使 用 LDA 模型 的 关键 是 选择 合 
JEXPO, ER 30 次 之 后 ， 收 敛 效果 
共计 算 了 划分 为 1 到 200 个 主题 数 时 对 应 的 困惑 度 的 值 。 当 变量 选择 为 45 时， 困惑 度 
因此 ， 我 们 将 LDA 模型 的 主题 数 参数 设 定 为 44， 以 达到 LDA 模型 较 优 的 学 习 效 果 和 


在 实际 操作 中 我 们 
几乎 最 小 ， 如 图 
运行 效率 。 


1 fra. 


“刺激 器 ” 


没有 明显 


品 数 据 ， 对 产品 名 称 进行 分 词 得 到 单词 1020 余 个 ， 
“导航 ” 
适 的 参数 。 首先 ，LDA 是 一 种 机 器 学 


新 医疗 器 械 审批 数据 , 涉及 2014 年 12 月 10 日 至 2023 年 5 月 16 日 获 批 的 202 


例如 “支架 ” 


“系统 ”、“ 冠 状 动脉 ”、“CT” 


“SRE? SE, who AAA 


检 发 现 分 词 效果 较为 理想 . 


司 时 考虑 了 困 


到 技术 的 演化 路 径 ， 
流程 如 下 : 


sn} l'l, 


条 医疗 器 


习 算 法 ， 其 学 习 效 果 与 迭代 次 数 密切 


区 别 . 在 权衡 运算 速度 和 科学 性 后 我 们 设置 了 30 次 的 迭代 次 数 ， 


T 
0 


T 
25 


T 
50 


Number of Topic 


T T T T T 
735 100 125 150 175 200 


1 不 同 主题 数 的 Perplexity-Var 值 


包容 交叉 和 混 消 . 具体 结果 如 表 1 所 示 . 


表 1 主题 关键 词 及 其 命名 
No. KWI KW2 KW3 KW4 KW5 ID No. KWI KW2 KW3 KW4 KW5 ID 
1 基因 RE 探 针 ”测序 RiR 基因 检测 20 ”系统 治疗 ”质子 质子 治疗 系统 
2 NA RR BEO SEO 低温 。 ”冷冻 消融 设备 21 双 源 ”摄影 系统 体 层 ”数字 化 。 体 层 摄影 设备 
3 WERE Iah MA MAR HURL 植 人 式 神经 刺激 器 | 22 AOF HARO 系统 左 心 耳 封 堵 器 系统 
4 流 储备 分 数 计算 ”分析 ” 血 流 储备 分 数 计算 | 23 ”医用 ”直线 加 速 器 电子 系统 医用 电 了 直线 加 速 器 
5 发射 断层 We 成 像 计算机。 计算 机 断层 成 像 设 备 | 24 EWER Ma ”支架 ”系统 。” 洗 脱 SMERE 
6 aik WE 输送。 ”支架 BREW 25 dbk ME MOO MeO 导管 。 MNE 
7 EW AFE MAR AFR REO ” 植 人 起 捕 系统 26 EM BHO 扩 增 核酸 恒温 扩 增 微 控 流 芯片 
8 mE 可 吸收 氧化。 纤维 素 ”止血 氧化 纤维 素 止 血 颗粒 27 REA SER 软骨 修复 支架 
9 RBR ”系统 ME BIR KI 磁 共 振 成 像 28 患者 ”程控 充电 器 患者 程控 充电 器 
10 辅助 检测 监测 软件 诊断。 ”辅助 检测 /诊断 29 管内 导管。 成像。 设备 ALI 
11 ”导航 手术 定位 RHI 手术 导航 定位 30 Bo 脱 细胞 。 植 上 脱 细 胞 角膜 村 上 
12 RK 导管 紫杉醇 AMO REKA 31 O KAH Ik RB 水 动力 
13 OKRO BS 药物 XR 系统 药物 支架 系统 32 Ha WA KN WAN 
14 Ab% MI MAR 系统 植 左 心室 辅助 33 HA REAR Mer 记忆 合金 钉 脚 固定 器 
15 Rk AT RO 人 工 晶状体 34 ”医用 生物 补 片 修补 生物 补 片 
16 放射 治疗。 调 强 伽 玛 射 束 系统 调 强 放疗 治疗 计划 软件 | ”35 ”起 捕 器 。 临时 临时 起 捕 器 
17 «SH RIE PCR EMR 多 病原 体检 测试 剂 使 | 36 ”集成 BR RE 氧 合 器 
18 超声 诊断。 设备 内 容 镜 超声 诊断 仪器 37k 取 栓 支架 
19 RL BH E NA RETR 38 周围 神经 移植 物 BA 周围 神经 修复 移植 物 
根据 实验 结果 ， 本 文 绘制 了 基于 时 间 变 化 的 医疗 器 械 技术 演变 趋势 热力 图 (如 图 2) 。 其中， 观察 图 2 中 
医疗 器 械 主题 的 首次 出 现时 间 以 及 各 年 度 变 化 趋势 可 知 ， 医 疗 嚣 械 的 种 类 随 着 科技 的 进展 逐渐 多 样 化 ， 


2014 


主题 1 在 十 年 内 均 持续 保持 较 高 技术 产品 数量 和 年 度 占 比 份额 。 主 题 9 ( 
、30 ( 脱 细胞 角膜 植 片 ) 技术 获得 药 


19 ( 
充分 


现在 
本 放 
上 同 


可 以 
治疗 


高 分 


解 疼 ; 


-2016 年 期 间 ， 


AT HRA BE) 
BERR. 
脱 细胞 角膜 植 片 是 一 种 月 


国内 医疗 器 械 关 注 的 创新 点 仅 体现 在 主题 30 (bt 
片 ) 、3 ( 植 人 式 神 经 刺激 器 ) 、1 (基因 检测 ) ， 


编码 中 采用 Python 第 三 方 库 对 主题 信息 进行 计算 ， 归 纳 每 个 主题 的 关键 词 和 主题 名 称 .排除 了 与 医疗 器 械 
技术 无 关 的 类 别 (2 个 ) ， 去 掉 由 虚词 组 成 的 聚 类 (5 个 ) ， 


最 终 采用 38 个 主题 .采用 的 主题 与 主题 之 间 避 免 


田 胞 角膜 植 片 ) 


> 


四 个 研发 或 应 用 的 方向 ， 


通 


共振 成 像 ) 


、26 (恒温 扩 增 微 控 流 忆 
过 时 间 纵 向 分 析 ， 其 中 主题 3 和 


、11 (手术 导航 定位 ) 、 


20 世纪 90 ER, HEH 


时 检测 多 个 基因 ，] 
植 和 人 式 神 


a. Ta eA 
CTA er il) 


a 


泛 应 有 
经 刺激 器 用 于 治疗 神经 性 疾病 ， 
这 种 技术 可 以 减轻 一 些 神经 个 


用 于 修复 和 蔡 代 受 损 的 角膜 组 织 ， 
ij 得 到 了 广泛 应 用 。 
在 一 个 小 芯片 上 进行 扩 增 , 这 种 技术 的 优点 是 可 以 在 短 时间 内 获得 大 量 
于 遗传 病 得 查 、 瘤 证 诊断 、 传 染病 检测 等 领域 . 
它 的 主要 原理 是 将 一 种 小 型 设备 植 人 到 患者 的 神经 系统 中 ， 以 绥 
疾病 患者 的 痛苦 ， 提 高 他 们 的 生活 质量 。 
用 于 预测 个 体 患 病 风 险 ， 它 的 主要 原理 是 通过 分 析 个 体 的 基因 序列 来 预测 其 患 病 风 险 。 这 种 技术 
预测 一 些 遗传 性 疾病 的 风险 ， 如 瘤 证 、 心 脏 病 等 。 它 还 可 以 帮助 医 
BR. 基因 检测 技术 在 近年 来 得 到 了 广泛 应 月 
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共振 成 像 是 医学 影像 学 中 的 一 种 技术 ， 它 利 月 
且 可 以 用 于 全 身 各 个 部 位 的 检查 ， 可 以 诊断 出 许多 疾病 ， 如 脑 部 疾病 、 关 节 疾 病 、 肿 瘤 
手术 导航 定位 是 通过 将 患者 的 CT 或 MRI 图 


到 病变 部 位 ， 其 可 以 提高 手术 的 准确 性 和 安全 愧 


于 眼科 手术 的 人 工 角膜 百代 品 ， 它 通过 去 除 细胞 组 织 ， 
可 以 治疗 如 角膜 炎 等 较 严 重 的 角膜 疾病 。 


品 监督 局 创新 医疗 器 械 审 批 数 量 较 多 ， 在 近 五 年 得 到 


留 角膜 的 结构 和 透明 度 ， 


它 是 一 种 相对 较 新 的 技术 ， 首 次 出 


恒温 扩 增 微 控 流 芯片 用 于 基因 检测 ， 它 的 主要 原理 是 将 DNA FE 


像 与 手术 室 中 的 实时 图 


生 制 定 更 加 个 性 化 的 治疗 方案 ， 以 提高 
昌 ， 特 别 是 在 痛 症 诊断 和 治疗 方面 。 
日 磁场 和 射频 脉冲 来 生成 图 像 . 这 种 技术 的 优点 是 可 以 生成 


像 进行 对 比 ， 以 帮助 医生 更 加 准确 地 找 


的 DNA 样本 , 并 


上 


且 可 以 在 同一 芯片 


等 


EE， 减少 手术 时 间 提 高 手术 效率 。 手术 导航 定位 技术 在 神经 外 科 、 


骨科 等 领域 的 手术 中 得 到 广泛 应 月 
人 工 鸭 膜 系统 的 主要 原理 是 通过 将 一 种 人 工 准 膜 植 和 到 患者 的 心脏 中 ， 


iP 


DAE ACIS II IRI, 


这 种 技术 可 以 


治疗 一 些 严 重 的 心脏 准 膜 疾病 ， 如 风湿 性 心脏 病 、 先 天 性 心脏 病 等 . 
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图 3 主题 词 共 现 矩阵 


按照 第 二 部 分 描述 的 数学 模型 ， 对 已 经 得 到 的 38 个 技术 主题 的 主题 词 进 行 第 选 ， 选 取 18 个 主题 词 统 
呈现 这 些 相 似 度 , 我 们 构建 了 一 个 18x18 的 共 现 词 数 对 称 和 矩阵 ， 并 名 
3a) 呈现 出 对 角 线 。 将 共 现 矩阵 作为 初始 状态 和 矩阵 带 入 


间 共 现 情 
3a) , 


由 于 主题 词 与 自己 共 现 频率 最 
第 二 部 分 描述 的 隐 马 尔 可 夫 模 型 中 ， 随 后 ， 我 们 利 


青 况 ， 为 了 更 直观 地 


高 所 以 热力 图 (图 


一 、 


ia] EMA 


尽管 我 们 得 到 了 这 一 结果 ， 但 由 于 技术 原因 ， 该 结果 并 
以 获得 更 准确 的 共 现 概率 和 矩阵， 此 外 ， 我 们 还 将 探讨 其 他 模型 和 方法 ， 如 座 度 学 习 模 型 或 聚 类 分 析 


aS: (图 


3b) 。 


模型 参数 ， 
算法 ， 以 更 好 地 处 理 技术 主题 的 演化 过 程 . 


计 其 


制 了 热度 图 (图 


wa 


用 Baum-Welch 算法 对 HMM 模型 进行 了 训练 ， 


非 最 优 解 。 在 未 来 的 研究 中 ， 我 们 计划 进 


得 到 了 主题 


步 优化 
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医疗 器 械 


E 


量 直 接 影 响 到 医疗 技术 的 应 月 


效果 。 随 着 医疗 技术 的 不 断 


局 


已 


IF 


足 临 
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降低 。 
ty 


床 需求 。 
性 . 在 医疗 器 械 产 品 的 关系 理论 
产品 可 以 相互 配合 ， 提 供 更 力 
因此 ， 医 疗 机 构 在 选择 医疗 器 械 
的 资源 配置 . 过 去 十 年 我 
基因 检测 、 
目前 ， 


产品 与 医疗 技术 知识 管理 之 间 存 在 密切 的 关系 。 医疗 器 械 人 
新 和 发 展 ， 


FE 为 医疗 技术 的 


E 要 载体， 其 性 外 


BAI Jax 


BEIT an 
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EJ, BEITAR mA T A EE is RF 


先进 的 医疗 技术 知识 ， 


产品 也 在 不 断 更 
以 确保 产品 的 安全 性 


新 换代 ， 以 满 
E 和 和 有效 


中 ， 不 同 产品 之 间 的 互补 性 和 竞 扫 
I 全 面 的 医疗 服务 ， 而 同类 产品 


上 之 间 的 竞争 


性 


是 重要 的 考量 
AN 


WE ab 


产品 时 ， 需 要 综合 考虑 产品 


病原 检测 试剂 使 和 植 人 式 治疗 等 技术 上 . 
国内 基因 检测 试剂 盒 市 场 已 经 初 具 规模 ， 


且 发 展 迅速 . 


的 性 能 、 价 格 、 售 


技术 主题 交叉 集中 在 单个 诊断 或 手术 技术 与 


时 因素 。 不 同类 型 的 医疗 器 械 
JAF HEST mH 
售后 服务 等 因素 ， 


智 


ea 
以 实现 最 
能 系统 及 软件 的 融合 、 


一 方面 ， 


国家 政策 对 基因 检测 试剂 盒 的 发 展 


给 予 了 大 力 支 持 。 近 年 来 ， 政 府 逐 步 放 开 了 基因 检测 试剂 盒 的 生产 


Re. A 
测试 剂 盒 的 需 


面 ， 随 着 人 们 健 
求 不 断 增 长 ， 


国内 基因 检测 试 章 


康 意 识 的 提高 和 医疗 观念 的 转变 ， 越 来 越 多 的 人 开 
市 场 已 经 形成 了 以 大 型 医疗 设备 和 试剂 9 


| 


其 中 ， 华 大 基 
局 基因 检测 领 
检测 试剂 盒 将 
会 更 加 注重 
iB. 
我 


5j 


FEIN 


因 、 贝 瑞 和 康 、 达 安 基 


J5 


ANTE 


域 ， 如 燃 石 医学 、 


国 植 和 人 式 脑 深部 电 刺 激 顺 技术 研发 在 近年 来 取得 了 显 


开发 更 精准 、 


更 可 笔 、 更 持久 稳定 的 植 人 式 脑 深 部 电 刺 激 器 .科研 


等 领域 展 天 


PAU EER 


TH 


H. 通过 这 些 
能 技术 的 
出 能 够 自动 适 
新 兴 领 域 的 技 
斥 反 应 ， 同 时 
化 定制 的 植 人 
者 的 具体 情况 定 
病原 体检 
在 公 共 卫 生 事 
保障 公众 健康 


这 进一步 凸显 了 病原 试剂 盒 的 重要 性 . 
要 基于 传统 的 生物 学 方法 ， 如 培养 、 显 
随 着 分 子 生物 学 和 基因 组 学 的 发 展 ， 病 原 体检 测试 剂 盒 逐 渐 转 向 
E 和 快速 等 优点 ， 但 仍然 存在 一 些 挑战 ， 如 对 
新 型 的 病原 体检 测 
新 型 试剂 盒 将 4 


最 早 的 病原 体 
长 ， 且 对 设备 
酸 和 和 蛋白 质 检 
本 的 检测 难度 


其 中 最 具 代 表 性 


相 结合 ， 实 现 
据 分 析 技 术 的 
未 来 病原 体检 


深部 电 刺 激 器 ， 
ERE, 研究 如 何 提高 电 刺 激 器 的 稳定 公 
同 患者 的 生理 需求 ， 提 高 治疗 的 个 体 化 程度 
式 脑 深部 电 刺 激 右 相 结 合 也 是 该 主题 领域 的 新 
治疗 效果 . 在 技术 趋势 方面 ， 我 


在 精准 度 、 安 全 性 、 


并 


ZETE. 
f 更 加 注重 对 特殊 疾病 的 检测 ， 
个 体 化 医疗 的 需求 。 个体 化 基因 检测 可 以 帮助 患者 更 好 1 


据 了 市 场 的 主要 份额 。 
基因 检测 试剂 盒 的 检测 精度 和 速度 将 会 不 断 


和 和 销售 的 限 甫 


14， 推 动 了 基因 检测 


同时 ， 一些 


台 关 注 基因 检测 ， 


市 场 的 快速 
使 得 基因 检 


如 罕见 病 、 


FL PIRES. 


随 着 精 } 
地 了 解 自身 健 


BNE 


FT 了 深入 研究 ， 推 动 了 植 入 式 脑 深部 电 刺 激 器 技术 的 进步 ， 


步 。 在 当前 的 研发 阶段 ， 


FE EAE) ACHR, 


EB 


KGL, ATH 


E 产 商 为 主 的 竞争 格局 。 
新 兴 的 科技 公司 也 在 积极 布 
提升 。 同 时 ， 
基因 检测 试剂 盒 将 
E 化 治疗 


新 的 基因 


依 


提供 


科研 人 员 正 致力 于 


团队 在 神经 工程 学 、 材 料 科学 、 微 电子 技术 


耐用 性 


E 和 耐用 性 ， 


等 方面 取得 了 重要 进展 ， 


进 


课题 。 上述 技 术 应 用 


国 科 研 人 员 正 积极 探索 5G、 物 联网 等 新 


技术 的 应 用 ， 有 望 实现 远程 监控 、 和 远程 调控 等 功能 ， 


入 也 将 为 植 入 式 脑 深部 电 刺激 器 的 发 展 带 来 更 多 可 外 
周 整 刺激 参数 的 智能 化 电 刺 激 器 .关注 如 何 将 生物 材料 科学 
Bh, 有 望 提高 电 刺激 器 的 生物 相 容 性 
男 外 ， 随 着 精准 医疗 理念 的 普及 ， 我 
经 影 像 学 数据 和 4 


应 患者 生理 状态 、 自 动 i 


术 应 用 于 植 入 式 脑 深部 电 刺 激 器 的 设计 和 


提高 设备 的 耐用 性 
入 式 


和 安全 性 
胶 深 部 电 刺 激 器 。 通 过 采集 患者 的 神 乡 


性。 


HA RH 


和 安全 性 . 


‘Bs 


E 理 参数 等 信 


成 功 研发 出 具有 自主 知识 产权 的 植 入 式 脑 
步 优化 植 入 式 脑 深部 电 刺 激 器 的 设 
以 减少 故障 率 和 维修 率 。 同时， 探索 如 何 更 好 地 适应 不 
。 如 何 将 先进 的 神经 科学 技术 如 光 遗 传 学 、 神 经 调控 技术 等 与 植 人 
步 提 升 植 入 式 脑 深 部 电 刺 激 器 的 
兴 技 术 在 植 入 式 脑 深部 电 刺 激 器 中 的 应 
提高 治疗 的 便捷 性 
过 深度 学 习 等 技术 ， 科 研 人 员 有 望 开发 


此 外 ， 人 工 智 


、 纳 米 技术 等 
降低 免疫 排 


国 科研 人 员 正 致力 于 开发 个 体 


乱 ， 科 研 人 员 将 根据 每 个 患 


定制 治疗 方案 和 电 刺 激 需 参数 。 这 种 个 体 化 定制 的 方 


测试 剂 盒 是 
件 中 发 挥 了 至 关 重 要 的 
具有 决定 性 意义 。 此 外 ， 


医疗 领域 中 用 于 快速 检测 病原 体 的 重要 工具 ， 从 入 
EFA. 在 传染 病 疫情 爆发 时 ， 快 速 、 
新 发 和 再 
技术 研发 方面 ,病原 体检 测试 剂 


随 着 全 球 人 口 流动 的 增加 ， 


检测 试剂 


Ae SOBER ERS, 
测 的 方法 。 
较 大 、 假 阳性 


an 


等 问题 


了 对 多 种 病原 体 的 快速 、 


智 


测试 剂 盒 将 朝 着 更 快速 、 


试剂 盒 的 应 用 
下 的 病原 体检 


2023 年 下 半年 获 
本 文 使 用 2023 年 前 两 


年 ， 医 疗 器 械 
隐 马 尔 可 


人 iow 诊断 和 治疗 具有 重 
能 够 更 好 地 满足 临床 需求 ， 为 患者 提供 


创新 和 完 


领域 也 将 不 断 拓展 。 例 妇 
测 提 供 便利 。 此 外 ， 个 愧 
比 的 他 3 
季度 数据 作为 预计 


各 技术 主题 演变 的 隐 马 尔 可 
夫 预 测 结果 中 ， 超 声 诊断 技术 的 比重 
着 医学 技术 的 不 断 进步 ， 超 声 诊断 已 经 从 传统 的 二 维 图 


这 些 方法 具有 高 灵敏 度 、 高 特异 性 
近年 来 ， 随 着 人 
的 是 基于 微 阵 列 世 片 和 纳米 技术 的 检测 试剂 
是 具 有 很 高 的 灵敏 度 和 特异 性 ， 
这 些 试 剂 盒 将 能 够 自动 分 析 检 测 结果 、 提 供 诊 
葬 捷 的 方向 发 展 。 随 着 技术 的 不 断 创 刘 
式 设 备 的 移动 式 病原 体检 测试 剂 盒 将 为 
化 定制 的 病原 体检 测试 剂 盒 将 更 好 地 满足 特定 人 和 群 的 需求 . 

因此 ， 在 对 未 来 医疗 器 械 技 术 主 题 演 化 趋势 的 预测 上 
| 混 请 矩阵 和 转移 矩阵 参数 导入 HMM 模块 , 得 到 2014-2023 


能 化 病原 体检 测试 剂 盒 也 正在 研发 中 ， 


新 医疗 髓 械 沿 未 完全 公布 ， 


式 将 进 
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。 这 些 


微 镜 观 察 等 ， 
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行 检 测 ， 


KEH 


步 提高 治疗 的 精准 度 和 效果 ， 
[会 背景 角度 看 ， 病 原 体检 闹 
准确 的 病原 体检 测 对 于 防止 疫 : 
E 的 传染 病 威 胁 也 在 不 断 增加 ， 


试剂 盒 
青 扩散 、 


盒 经 历 了 不 断 改 进 和 优化 的 过 程 . 


这 些 方 法 虽然 直观 ， 但 耗 


更 准确 、 更 
基于 便携 


H, 


测 基期 . AEM 
AMAR. 


更 优质 的 医疗 服务 ; 


提升 较 大 ， 这 是 由 于 其 无 创 、 便 捷 、 


像 向 功能 成 像 发 展 ， 能 够 提供 


此 外 ， 


试剂 盒 不 断 涌 
E 物 识别 元 件 与 微 电 子 技术 
基于 人 工 


pie 
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安全 、 


要 意义 。 此 外 ， 随 着 高 端 医疗 设备 的 不 断 涌 


Rae 


随 着 人 们 对 基因 突变 与 疾病 关系 的 认识 越 来 越 深 入 ， 


广泛 ， 不 仅 用 于 疾病 的 早期 诊断 和 预防 ， 


压力 下 ， 精 准 诊 


医疗 技术 的 知识 管理 为 医疗 器 械 产 品 管理 提供 


乡 断 与 治疗 技术 将 成 为 习 


E 要 的 研发 方向 ， 


还 可 用 于 指导 个 体 化 治疗 和 


基因 突变 
预后 讨 


Pf. 可见， 
了 丰富 的 技术 支撑 和 知识 资源 。 通过 


基因 突变 检测 仍然 是 创 
检测 


试剂 盒 的 应 月 


py 


FATE 


寸 系统 整理 、 


新 和 完善 ， 病 原 体 检测 
i 远 地 区 和 紧急 情况 


准确 等 优势 。 随 
更 加 全 面 的 医学 信息 ， 
和 现 ， 超 声 诊断 技术 也 在 不 断 


对 


BEIT a HY 
围 也 越 来 越 
病 


龄 化 和 慢性 


分 析 和 应 用 


医疗 技术 知识 ， 医 疗 机 构 和 研发 人 员 能 够 更 准确 地 把 握 医 疗 咒 械 产 品 的 性 能 、 特 点 和 应 用 范围 ， 为 产品 的 设计 、 
制造 和 使 用 提供 科学 依据 .这 有 助 于 确保 医疗 器 械 产 品 的 质量 和 安全 ， 减 少 医 疗 事故 的 发 生 。 医疗 器 械 产品 管 
理 则 能 够 推动 医疗 技术 知识 的 实际 应 用 和 转化 .医疗 器 械 作为 医疗 技术 的 重要 载体 ， 其 管理 涉及 产品 的 注册 、 
备案 、 质 量 控制 、 监 督 等 多 个 环节 。 通过 严格 的 产品 管理 ， 可 以 确保 医疗 器 械 产 品 符合 相关 法 规 和 标准 ， 具 备 
良好 的 性 能 和 安全 性 同时， 医疗 器 械 产品 的 实际 应 用 也 为 医疗 技术 知识 的 完善 和 创新 提供 了 实践 基础 和 反馈 
机 制 。 医 疗 技术 的 知识 管理 与 医疗 器 械 产品 管理 的 结合 还 有 助 于 促进 医疗 行业 的 多 学 科 合作 和 资源 整合 .医疗 
技术 涉及 多 个 学 科 领 域 ， 需 要 不 同 专业 的 知识 背景 和 技能 文 持 ， 而 医疗 器 械 产 品 管理 则 需要 考虑 产品 在 整个 生 
命 周 期 内 的 各 个 环节 ， 涉 及 多 个 部 门 和 机 构 的 协作 。 通 过 知识 管理 与 产品 管理 的 结合 ， 可 以 打破 学 科 壁 又 ， 促 
进 不 同 领域 之 间 的 交流 和 合作 ， 实 现 资源 的 优化 配置 和 共享 。 综 上 所 述 ， 医 疗 技术 的 知识 管理 与 医疗 器 械 产 品 
管理 相 结合 的 重要 性 在 于 它们 能 够 相互 支持 、 相 互 促进 ， 共 同 提升 医疗 服务 的 效率 和 质量 ， 保 障 患 者 的 安全 和 
健康 。 在 未 来 的 医疗 行业 中 ， 应 进一步 加 强 知识 管理 与 产品 管理 的 融合 ， 推 动 医疗 技术 的 创新 和 应 用 ， 为 人 类 
的 健康 事业 作出 更 大 的 贡献 。 
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Topic evolution and technology of domestic innovative medical 


devices based on LDA-HMM Knowledge innovation management 
Yaqing Wang’, Yan Wang’, Shuang Yang’, Shuxia Liu’, Meimei Xu', Xinying An! 
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Abstract: [Purpose/Significance]Medical device products are the products of clinical scientific research results 
transformation and knowledge innovation management. As one of the main competition tracks in the science and 
technology industry, the strength of medical science and technology is an important aspect to measure the country's 
overall scientific research ability and environment. Knowledge innovation drives industrial development, product 
structure reflects the level of knowledge management, and knowledge management involving frontier science and 
technology is closely related to national strategic planning. From the perspective of product theme mining and 
evolution sharing, it is of great strategic significance for enterprises and countries to look into the current situation of 
domain technical knowledge management.[Method/Process]A comprehensive approach to technical topic 
identification and analysis is adopted in this study. Through the application of LDA algorithm in the field of machine 
learning, potential technical topics are identified and clustered from the medical device product data, and then the 
distribution characteristics and change rules of technical topics in different periods are analyzed. The future 
technology trend is predicted quantitatively by using hidden Markov model. Using this combination method, the topic 
distribution, evolution law and future trend of innovative medical devices from 2014 to 2023 are deeply studied. 。 
[Result/Conclusion]38 technical topics were identified and sorted out using domestic approved innovative medical 
device product data. The results show the deep development of genetic testing and implanted electrical stimulator 
technology. Disease diagnosis, surgical navigation and biological mesh are the focus of future technological 
innovation and product competition. However, from the perspective of quantitative characteristics, China's research 
and development strength is relatively weak, and the innovation ability is in a weak position, which needs to attract 
the attention of enterprise technology research and development institutions and the government. 
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